INTRODUCTION
============

Economic evaluation of diagnostic and therapeutic interventions is gaining importance to support decisions concerning the incorporation and dissemination of new health care technologies.[@B22] Those analyses, however, do not provide all necessary information for decision-making, as they do not assess the feasibility for the introduction of the best alternative considering available budgets.[@B11] The further conduction of budget impact analyses to evaluate short and medium-term financial consequences regarding the incorporation, changed use, or withdrawal of a technology from the set of available interventions in the health care system is required.[@B2] ^,^ [@B8]

Brazil reports a high number of lung cancer cases: 27,330 new cases are estimated for 2014.[^a^](#fn2){ref-type="fn"} Non-small cell lung carcinomas (NSCLC) account for 75.0%-85.0% of cases, which can be potentially cured with surgical resection in the localized disease.[@B5] ^,^ [^b^](#fn3){ref-type="fn"} Often, the diagnosis is achieved in advanced stages. Thus, due to the disease spread to mediastinal lymph nodes or distant metastases at the time of diagnosis, only 20.0% of patients are considered operable.[^c^](#fn4){ref-type="fn"}

Evaluating the disease extension at the diagnosis is essential for defining therapies. That avoids improper procedures which can influence patients' survival and quality of life. The clinical staging is mainly conducted by means of computed tomography of the thorax and upper abdomen (CT of thorax), according to the clinical guidelines for the diagnosis and treatment of lung cancer, as disclosed by the Brazilian Ministry of Health (MH) in 2012.[^d^](#fn5){ref-type="fn"} That exam is mainly based in morphological changes.

Positron emission tomography (PET) which is either combined to computed tomography (PET-CT) or not, is based on metabolic activity, rather than only on anatomical aspects. Both are more accurate than conventional imaging techniques in the evaluation of mediastinal and in distant areas involvement.[@B5] Its inclusion in the traditional diagnostic strategies may result in better management of cases, with reduced numbers of unnecessary surgeries[@B21] ^,^ [@B23] and decreased morbidity and mortality. Another advantage would be staging the lung disease and distant metastases with a single exam.[@B14]

PET is starting to be disseminated in Brazil, and it was included in the Brazilian Unified Health System (SUS) payrolls for procedures in April 2014.[^e^](#fn6){ref-type="fn"} The economic evaluation for the use of PET-CT in the staging of NSCLC, conducted for the MH in 2013, found that PET-CT is more cost-effective when compared to the currently offered management strategy, which is CT-based.[^b^](#fn3){ref-type="fn"} The results confirm international findings,[@B4] which show benefits in its inclusion for the staging of NSCLC patients, mainly for preventing unnecessary surgeries, that pay off for the additional costs for using of the new technology.

The study from 2013 did not evaluate the financial impacts from offering the procedure in Brazil's public health care service network. Budget impact analyses are scarce in Brazil, especially concerning diagnostic imaging. In a health care system which is set to offer universal and comprehensive care, the concern with using resources is shown to be important considering the dichotomic relationship among budget availability, extension of care, and continuous advancements in technology.

This study aimed to estimate the budget impact of the inclusion of PET-CT in the mediastinal and distant staging of non-small cell lung cancer.

METHODS
=======

The budget impact estimation has adopted SUS's perspective as a financing agent of health care services, as indicated by the Brazilian guideline.[^f^](#fn7){ref-type="fn"}

The chosen horizon was a five-year one (2014 to 2018), considering the possible morosity in the reallocation of government budgets and restrictions in the availability and access to PET-CT.

The projected use of PET-CT was conducted under the epidemiological method. Eligible patients correspond to all newly-diagnosed cases. Thus, estimates for numbers of lung cancer cases for 2006 to 2014 were used, as disclosed by the Brazilian National Cancer Institute (INCA) ([Table 1](#t1){ref-type="table"}), with 85.0% of total cases assigned to NSCLC histological type.[@B5] The number of new cases were estimated by admitting a 75.0% coverage for the SUS-supported patient population.[^g^](#fn8){ref-type="fn"}

Table 1Cases of lung cancer and NSCLC, from 2006 to 2014, and the projected number of new NSCLC cases, from 2006 to 2014, and the ones handled by the Brazilian Unified Health System, from 2014 to 2018.YearNew lung cancer casesNew NSCLC casesNew NSCLC cases handled by SUS200627,17023,095--200727,17023,095--200827,27023,180--200927,27023,180--201027,63023,486--201127,63023,486--201227,32023,222--201327,32023,222--2014^a^27,33023,23117,4232015^b^--23,24817,4362016^b^--23,26617,4492017^b^--23,28317,4622018^b^--23,30117,475[^2][^3][^4][^5]

Three analysis scenarios were defined: reference (strategies of management that are widely used, based on CT of thorax for all patients); alternative 1 (use of PET-CT restricted to patients with previous negative CT results, allowing for coverage of situations with more limited access to PET-CT); alternative 2 (use of CT and PET-CT for all cases, with further clinical management being defined by the combined results of the two exams -- only patients with both negative images would directly proceed to pulmonary resection). This last strategy yielded a higher reduction in the number of unnecessary surgeries in the cost-effective study used as basis,[^b^](#fn3){ref-type="fn"} with small differences in the incremental cost-effectiveness ratio between the two usage methods for PET-CT in the conducted sensitivity analyses.

Only direct costs of procedures involved in the staging and therapies of patients were considered ([Table 2](#t2){ref-type="table"}). As the PET-CT procedure was not included in SUS payrolls when the analyses were conducted, we used values as estimated by micro-costing.[@B3] The values were calculated again to have a 30.0% reduction in the F18-fluoro-2-deoxy-D-glucose costs (^18^FDG),[^h^](#fn9){ref-type="fn"} to consider the recent increase in the number of private input producers which took place when the Federal Government lost its monopoly for radiopharmaceuticals in 2006. For all procedures figuring in SUS payroll charts, values regarding November 2013 were used, which were listed in SUS Management System for the Chart of Procedures, Medications, and Orthoses, Prosthetics, and Special Materials.[^i^](#fn10){ref-type="fn"}

Table 2Cost parameters (in PPP-adjusted US\$, as per 2013 rates)\*, accuracy, and epidemiological data that were used in the budget impact analysis and data source.ParameterValueRangeReferencesCosts\*   CT of thorax (US\$)84.73--Sigtap/DataSUS^i^Whole body PET-CT (US\$)1,662.581,017.31;1,818.13Caetano^3^ (2014) + PremisesMediastinoscopy (US\$)860.37--Sigtap/DataSUS^i^Biopsy (US\$)598.68--Sigtap/DataSUS^i^Surgery (US\$)2,687.32--Sigtap/DataSUS^i^Chemotherapy + Radiotherapy (US\$)2,416.15--Sigtap/DataSUS^i^Palliative care (US\$)683.23--Sigtap/DataSUS^i^Deaths from mediastinoscopy (US\$)1,687.77--Sigtap/DataSUS^i^Accuracy   CT of thorax sensitivity for mediastinal lymph nodes (%)5147;62Dwamena^7^ (1999); Silvestri^18^ (2007)Biopsy sensitivity for distant metastases (%)10080;100Gambhir^9^ (1996); Sloka^19^ (2004)Epidemiological parameters   Variation rate of number of cases (%)0.0754-1.1983;0.4054Estimates from INCA in 2005, 2007, 2009, 2011, and 2014Prevalence of distant metastases (%)2012;25NICE 2011^c^Prevalence of metastases in mediastinal lymph nodes (%)3015;40Dietlein^6^ (2000); NICE 2011^c^Probability for conduction of mediastinoscopy (%)500;100Alzahouri^1^ (2005) refers to specialists[^6][^7]

For the budget impact estimates, the same decision trees and parameters that were used in the cost-effectiveness study, conducted for MH in 2013, were used again here.[^b^](#fn3){ref-type="fn"} The new cases projected for each year and the costs of procedures fed the trees related to each analysis scenario, which generated estimates for quantities of conducted procedures and total costs associated to that target population. The yearly budget impacts and the budgets for the period between 2014 and 2018 were calculated for each scenario. No discounts rates or values regarding adjust for inflation were introduced, in compliance to international[@B1] [@B2] ^,^ [@B13] ^,^ [@B16] and national[^f^](#fn7){ref-type="fn"} guidelines for this type of study.

The incremental budget impact for each examined year was calculated by means of the difference between the total budget impacts for the alternative and reference scenarios. The incremental difference among the alternative strategies was evaluated, which enabled the analysis of a wider and more restricted offer of technology.

Univariate and extreme scenarios sensitivity analyses were conducted to consider the uncertainties related to parameter values and premises used.[@B15] The evaluated parameters in the first ones were: the annual variation rate of lung cancer cases; costs of PET-CT procedure; prevalence of mediastinal and distant lesions; probability of conducting confirmatory mediastinoscopy; and CT and PET-CT sensitivity. The same ranges of values that were obtained in the literature and used in the study for the MH were used here.[^b^](#fn3){ref-type="fn"}

The parameters were simultaneously modified in the extreme scenarios sensitivity analysis. The "best-case scenario" corresponded to minimizing the budget impact from PET incorporation for any alternative scenario adopted. The minimum values in the range that figures in [Table 2](#t2){ref-type="table"} for the following parameter were employed: costs of PET-CT, annual variation rate for the number of new cases and CT sensitivity. Simultaneously, the following were employed considering their maximum values: biopsy sensitivity, share of patients having undergone mediastinoscopy procedure; and prevalence of metastases in mediastinal lymph nodes (N2/3) and distant metastases (M1). The "worst-case scenario" corresponded to the same parameters varying in the opposite direction to the one mentioned above.

Moreover, the influence from the rate by which the technology is disseminated at SUS was analyzed. It is possible that, even with it being included in SUS payrolls, delays may take place until it is fully offered, due to the current geographical availability of equipment and qualified staff for its operation. Sixty percent of patients were considered eligible for using PET-CT in 2014, with 10.0% increases with each year, until full access was achieved in 2018.

Written authorization was obtained from the Project (CNPq 564797/2010-3) coordinator, concerning the usage of data and model of the cost-effectiveness study.

RESULTS
=======

The current diagnostic and therapeutic management model for NSCLC patients in Brazilian health care services, which is focused on CT use, would result in 397.5 BRL (246.9 USD) million in expenditures[^j^](#fn11){ref-type="fn"} in five years for SUS*.*

The introduction of PET-CT in NSCLC staging would imply an increase in total expenditures for SUS ([Table 3](#t3){ref-type="table"}) due to its complementary, non-replaceable nature, regardless of the strategy for its use. Its restricted use in patients with negative CT of thorax results would determine a total impact of 555.5 BRL (345.0 USD) million over the period (+39.8% as compared to the current management). Its use for all patients would cause an impact of 600.1 BRL (372.8 USD) million (+51.0%).

Table 3Total and incremental budget impact per year and for 2014 to 2018, regarding the studied analysis scenarios (in PPP-adjusted USD from 2013)a.PeriodTotal budget impact^a^Incremental budget impact^a^CTPET-CT for CT-^b^PET-CT for all^c^PET-CT for CT-^b^ regarding CTPET-CT for all^c^ regarding CTPET-CT for all^c^ regarding PET-CT for CT-^b^201449,297,708.4368,902,114.7074,438,876.7819,604,406.2725,141,168.355,536,762.07201549,334,855.4568,954,034.1174,494,968.2719,619,178.6625,160,112.835,540,934.16201649,372,030.4569,005,992.6574,551,102.0319,633,962.1925,179,071.585,545,109.39201749,409,233.4769,057,990.3474,607,278.0919,648,756.8625,198,044.615,549,287.76201849,446,464.5369,110,027.2074,663,496.4819,663,562.6725,217,031.965,553,469.282014-2018246,860,292.33345,030,158.99372,755,721.6598,169,866.66125,895,429.3227,725,562.65[^8][^9][^10][^11]

The financial impact from the more restricted PET-CT offer would imply an additional allocation of 158 BRL (98.2 USD) million in five years ([Table 3](#t3){ref-type="table"}). Extending the offer to all potential candidates would involve 202.7 BRL (125.9 USD) million in additional resources, with 44.6 BRL (27.7 USD) million being the difference between the strategies at the end of the period.

The cost of PET-CT procedure was the parameter with the biggest impact in the univariate sensitivity analyses ([Figure](#f01){ref-type="fig"}) using the values from the range in [Table 2](#t2){ref-type="table"}. The reduction in the cost of the procedure to 1,637.87 BRL (1,017.31 USD) would cause a total five-year budget impact reduction of BRL 67.9 (42.2 USD) million in the restricted offer (-12.2%) and 90.6 BRL (56.3 USD) million in the most inclusive use (-15.1%). The difference from the two strategies would drop to 21.9 BRL (13.6 USD) million. An increase in the cost of the procedure to 2,927.19 BRL (1,818.13 USD) would result in relatively smaller increases in the total budget impact: 16.4 BRL (10.2 USD) million (+2.9%) in the restricted offer and 21.9 BRL (13.6 USD) million (+3.6%) in the inclusive offer.

FigureResult from the total budget impact univariate sensitivity analysis (in PPP-adjusted dollars from 2013).a Evaluated scenarios, Brazil, 2014 to 2018.

The variation in the share of patients submitted to mediastinoscopy to confirm imaging exam results, between 0% and 100%, was shown to be important, given their costs to SUS. Non-performance of mediastinoscopy corresponded to a reduction in the total budget impact of 24.6 BRL (15.3 USD) million in the "PET-CT for CT-" scenario, and 20.3 BRL (12.6 USD) million in the use of "PET for all". Its conduction in all patients, on the other hand, would lead to increases in both scenarios of the same amounts mentioned above.

The use of the lower value of the range of the growth of staging-eligible NSCLC cases produced decreases in the budget impact regardless of the analyzed scenario: from 14 BRL (8.7 USD) million, in the "PET-CT for CT-" scenario, and 15.1 BRL (9.4 USD) million, with the offer of "PET-CT for all". Using the upper limit of that parameter resulted in increases of 3.7 BRL (2.3 USD) million and 4 BRL (2.5 USD) million, respectively.

The extreme scenarios sensitivity analyses ([Table 4](#t4){ref-type="table"}) showed significant reduction in total budget impact in the "best-case scenario": 90.3 BRL (56.1 USD) million in the inclusive use of PET-CT (-15.0%), and 62.5 BRL (38.8 USD) in the restricted offer (-11.3%). The incorporation would result in increased budget impacts of 25.9 BRL (16.1 USD) million in the "PET-CT for all" strategy (+4.3%), and 22.4 BRL (13.9 USD) million in the restricted use (+4.0%) in the "worst-case scenario".

Table 4Total and incremental budget impact analyses of staging strategies per projected year (in PPP-adjusted USD from 2013)a. Brazil, 2014 to 2018.PeriodTotal budget impact^a^Incremental budget impact^a^CTPET for CT-^b^PET-CT for all^c^PET for CT-^b^ regarding CTPET-CT for all^c^ regarding CTPET-CT for all^c^ regarding PET for CT-^b^Base case201449,297,708.4368,902,114.7074,438,876.7819,604,406.2725,141,168.355,536,762.07201549,334,855.4568,954,034.1174,494,968.2719,619,178.6625,160,112.835,540,934.16201649,372,030.4569,005,992.6574,551,102.0319,633,962.1925,179,071.585,545,109.39201749,409,233.4769,057,990.3474,607,278.0919,648,756.8625,198,044.615,549,287.76201849,446,464.5369,110,027.2074,663,496.4819,663,562.6725,217,031.965,553,469.282014-2018246,860,292.33345,030,158.99372,755,721.6598,169,866.66125,895,429.3227,725,562.65Best-case scenario^d^201451,669,368.2862,721,624.2264,875,377.6411,052,256.1413,206,009.322,153,753.42201551,050,206.3261,970,021.7464,097,965.8410,919,815.2613,047,759.632,127,944.72201650,438,463.8661,227,425.4763,329,870.1910,788,961.4412,891,406.212,102,445.34201749,834,052.0160,493,727.9562,570,978.8810,659,675.6612,736,926.712,077,250.93201849,236,882.9259,768,821.7461,821,181.3710,531,939.1312,584,298.142,052,359.012014-2018252,228,973.39306,181,621.01316,695,374.1253,952,647.6364,466,400.7410,513,753.11Worst-case scenario^e^201447,295,407.0471,202,595.6577,144,317.3923,907,188.3229,848,910.565,941,721.74201547,487,161.1371,491,278.2677,457,090.6824,004,117.4229,969,929.195,965,811.80201647,679,692.6671,781,132.3077,771,131.6824,101,439.5030,091,439.135,990,000.00201747,873,004.7972,072,160.8778,086,446.5824,199,156.1630,213,441.616,014,285.71201848,067,100.6872,364,369.5778,403,039.7524,297,269.0130,335,939.136,038,669.572014-2018238,402,366.32358,911,536.71388,862,025.90120,509,170.40150,459,659.5829,950,489.18[^12][^13][^14][^15][^16][^17]

The total reduction in the budget impact would be of 31.6 BRL (19.6 USD) million (-5.7%) in the scenario with the restricted offer of the technology, and 44 BRL (27.4 USD) million with availability to all (-7.3%), considering a progressive dissemination -- from 60.0% to 100% in five years -- of PET-CT at SUS.

DISCUSSION
==========

The incorporation of PET-CT in the staging of NSCLC, a highly relevant neoplasia in Brazil's nosological scenario, would imply total expenditures of 555.5 BRL (345.0 USD) million to SUS, in case its use is restricted to patients with previous negative results in computed tomography of thorax, and 600.1 BRL (372.8 USD) million, in the situation in which it is offered to all new cases that are diagnosed in the period. These values represent additional costs to the current expenditures with computed tomography-based staging, of around 158.1 BRL (98.2 USD) to 202.7 BRL (125.9 USD) million in five years, depending on its more restricted or inclusive use. In absolute or incremental terms, the estimated values reinforce the importance of properly planning and managing of budgets and governmental actions, including health care, in a way to optimize the use of available resources, which are scarce in our field.

The National Policy on Health Technologies Management[^k^](#fn12){ref-type="fn"} and Law 12,401[^l^](#fn13){ref-type="fn"} have recognized the role of complementary economic evaluation. The conduction of budget impact studies to support decisions regarding the incorporation of new technologies at SUS is explicitly recommended.

One of SUS's challenges lies in its compliance to the principle that health services should follow the principle of universality. Offering PET-CT to all candidates may not be feasible due to financial, infrastructural, or human resources limitations, among others. That acknowledgment, plus the fact that the literature and the study to the Ministry of Health point towards higher health benefits for the group with previous negative CT exams[@B6] ^,^ [^b^](#fn3){ref-type="fn"} led to the simulation of the restricted offer for the exam. However, extending the offer to all potential candidates would result in an increased total budget impact of only 44.6 BRL (27.7 USD) million at the end of the period.

The extent of the impacts which are associated with the incorporation of PET-CT would have significant financial implications, especially if the number of eligible patients were weighted in. That is so because, in 2013, the number of new lung cancer cases corresponded to only 0.01% of the Brazilian population.

The expenditures of the Ministry of Health, which [figure](#f01){ref-type="fig"} in the Annual Budget Act for 2014,[^m^](#fn14){ref-type="fn"} were looked after for better understanding of the meaning of the resources volumes which were estimated with the incorporation of PET-CT. The estimated amount needed to maintain SUS's current management of the disease corresponds to 0.075% of the 106,019,264,465.00 BRL (65,850,474,822.98 USD) that were predicted for 2014. In the alternative scenarios, the total budget impact estimated would correspond to 0.105% of the MH budget (restricted offer) or to 0.113% (inclusive offer).

Another way to examine how substantial the estimated impacts are would be to compare them to the sums which are spent by SUS with care of lung cancer patients, e.g., related to diagnostics and treatment in their various modalities. However, no consolidated information was found in the literature, nor was it in official documents about expenditures made for that condition. The expenditures from the Ministry of Health that are related to CT of thorax exams, conducted and approved by SUS, can be obtained from the *Sistema de Informações Ambulatoriais* (System of Ambulatorial Information).[^n^](#fn15){ref-type="fn"} But this information correspond to the use of the procedure in several clinical indications (neoplastic or non-neoplastic), and not only for lung cancer, which renders any comparison impossible. The expenditures with inpatient care from SUS related to lung cancer, which were obtained from the *Sistema de Informações Hospitalares* (System of Hospital Information), added up to 23,405,185.25 BRL (14,537,382.14 USD) from January to November 2013.[^o^](#fn16){ref-type="fn"} That makes up for 29.5% of the 79.4 BRL (49.3 USD) million of the budget impact that was estimated in the reference scenario for 2014, but it does not include the remaining diagnostic and therapeutic components which are involved with handling the condition.

The dissemination of PET-CT into the clinical practice took place in a context in which concern with expenditures and impacts for health care systems was building up. Thus, the technology was the subject of several cost-effectiveness studies in several countries. Budget impact evaluations for its implementation are less frequent in the literature, and that is maybe so because they are conducted internally in the governmental environment which is involved with offering the technology. Nonetheless, directly comparing the results of those budget impact analyses with the ones herein is inappropriate. That is so because the management and organization of health care systems, structures of their models, epidemiological data, and especially the underlying cost structures greatly differ among studies.[@B17]

Comparing budget impact estimates that are conducted in our reality would be ideal. Even though the MH has internally simulated the budget impact from PET at SUS,[^p^](#fn17){ref-type="fn"} its estimation methods and likelihood of bearing important methodological biases hinders comparisons with the results from this study. Besides that, according to the budget impact guidelines, estimates should not be restricted to comparing amounts and prices of technologies per se, but to the financial result from the set of clinical consequences and diagnostic, therapeutic procedures that relate to examined technologies, as this study aimed at.

Although employing PET does not show a significant increase in the survival of patients,[@B4] its use allows for better (financial, material, and human) resource distribution in the system, as it more accurately identifies the extension of disease and allows planning the therapeutic strategy that is the most adequate to each case. Such smoother method would prevent unnecessary surgical procedures, which is more relevant when there are famous problems with access to health care services in the country, especially regarding oncology, and significant regional discrepancies in its offer.[@B10] ^,^ [^q^](#fn18){ref-type="fn"}

Budget impact studies are scarce, and only more recently they have gained guidelines on good practices more established. This study followed the main available guidelines on budget impact analyses from Task Force on Good Research Practices from the International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research[@B13] and the ones from the Ministry of Health, which were recently published.[^f^](#fn7){ref-type="fn"} Required adaptations were made, as they mainly focus on therapeutic procedures.

Despite our using a nine-year time series (2006 to 2014) to estimate future lung cancer new cases, it was not possible to predict possible alterations arising from population changes or in the prevalence of some of its risk factors. Besides that, this study used parameter values from the cost-effectiveness study. Thus, the same limitations from before remain, as a gap in the national data regarding some epidemiological parameters, accuracy measurements for diagnostic technologies from international studies, and from the missing information about the share of patients who are submitted to mediastinoscopy within the country. The multiple sensitivity analyses conducted aimed at shedding some light on those uncertainties, and potentializing the knowledge regarding the extent of the impact they generate to SUS.

Trueman et al[@B20] discuss the incompatibility between the effort to maximize efficiency, which is the core target of economists, and the limits for the current budgets, which is commonly the main need from managers. Budget impact analyses do not show the best way to distribute available resources in the economy, whose most proper evidence come from comprehensive economic evaluation studies, such as the cost-effectiveness ones. Furthermore, the decisions to incorporate technologies in health care systems must take into account other factors, such as the availability of human and budget resources, political factors, and aspects regarding equal access to health care.

Data that is similar to the ones in this study, along with the evidence the technology is cost-effective in Brazil, may allow decisions taken to be properly backed up. Thus, the incorporation of PET in the clinical staging of potentially resectable NSCLC seems to be financially feasible considering the high total budget from Brazil's Ministry of Health and the potential reduction in the number of unnecessary surgeries better staged patients are submitted to. This may cause the available resources to be more efficiently distributed.
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OBJETIVO
========

Estimar o impacto orçamentário da incorporação da tomografia por emissão de pósitrons (PET) no estadiamento mediastinal e à distância do câncer pulmonar de células não pequenas.

MÉTODOS
=======

As estimativas foram calculadas pelo método epidemiológico para os anos de 2014 a 2018. Utilizaram-se dados nacionais de incidência; de distribuição de doença e acurácia das tecnologias procedentes da literatura, e de custos, de estudo de microcustos e das bases de dados do Sistema Único de Saúde. Analisaram-se duas estratégias de uso da PET: oferta a todos os pacientes recém-diagnosticados, e restrita àqueles que apresentassem resultados negativos de tomografia computadorizada (TC) prévia. Foram realizadas análises de sensibilidade univariadas e por cenários extremos para avaliar influência de fontes de incertezas nos parâmetros utilizados.

RESULTADOS
==========

A incorporação da PET-TC ao Sistema Único de Saúde implicaria na necessidade de recursos adicionais de R\$158,1 (US\$98,2) milhões para oferta restrita a R\$202,7 (US\$125,9) milhões para oferta abrangente em cinco anos, com diferença entre as duas estratégias de oferta de R\$44,6 (US\$27,7) milhões no período. Em termos absolutos, o impacto orçamentário total da incorporação no Sistema Único de Saúde, em cinco anos, seria de R\$555 (US\$345) e R\$600 (US\$372,8) milhões, respectivamente. Custos do procedimento PET-TC foram o parâmetro de maior influência nos resultados. No cenário por extremos mais otimista, os impactos orçamentários incrementais reduzir-se-iam para R\$86,9 (US\$54) e R\$103,8 (US\$64,5) milhões, considerando PET-TC para TC negativa e PET-TC para todos, respectivamente.

CONCLUSÕES
==========

A incorporação da PET no estadiamento clínico do câncer pulmonar de células não-pequenas parece ser financeiramente factível frente à magnitude do orçamento do Ministério da Saúde. A potencial redução no número de cirurgias desnecessárias pode produzir maior eficiência na alocação dos recursos disponíveis.

Tomografia por Emissão de Pósitrons, economia

Carcinoma Pulmonar de Células Não Pequenas, terapia

Custos de Cuidados de Saúde

Orçamentos

Sistema Único de Saúde

INTRODUÇÃO
==========

Avaliações econômicas sobre intervenções diagnósticas e terapêuticas são cada vez mais importantes para subsidiar decisões relativas à incorporação e difusão de novas tecnologias em saúde.^[@B22]^ Essas análises, contudo, não fornecem toda informação necessária à tomada de decisão, pois não avaliam a factibilidade da introdução da melhor alternativa frente aos orçamentos disponíveis.^[@B11]^ É necessária a realização adicional de análises de impacto orçamentário que avaliem as consequências financeiras, de curto e médio prazo, relacionadas à incorporação, alteração do uso ou retirada de uma tecnologia do conjunto de intervenções disponíveis no sistema de saúde.^[@B2],[@B8]^

O câncer de pulmão é altamente incidente no Brasil: 27.330 novos casos estimados para 2014.[^a^](#fn2002){ref-type="fn"} Os carcinomas pulmonares de células não pequenas (CPCNP) correspondem a 75,0%-85,0% dos casos, com potencial de cura por ressecção cirúrgica na doença localizada.^[@B5],^ O diagnóstico é muitas vezes realizado em estágios avançados. Assim, devido à extensão da doença para linfonodos mediastinais ou de metástases à distância, no momento do diagnóstico, apenas 20,0% dos pacientes são considerados operáveis.[^c^](#fn4002){ref-type="fn"}

A avaliação da extensão da doença ao diagnóstico é essencial para a definição da terapêutica. Isso evita procedimentos inadequados que podem impactar na sobrevida e na qualidade de vida. O estadiamento clínico é feito principalmente por tomografia computadorizada com contraste de tórax e abdome superior (TC de tórax), segundo as diretrizes clínicas para o diagnóstico e tratamento do câncer de pulmão, divulgadas pelo Ministério da Saúde (MS), em 2012.[^d^](#fn5002){ref-type="fn"} Esse exame baseia-se, sobretudo, em alterações morfológicas.

A tomografia de emissão de pósitrons (PET), combinada à tomografia computadorizada (PET-TC) ou não, tem base em atividade metabólica e não apenas em aspectos anatômicos. Ambas possuem acurácia superior às técnicas de imagem convencionais na avaliação do comprometimento mediastinal e à distância.^[@B5]^ Sua adição às estratégias diagnósticas tradicionais pode resultar em melhor manuseio dos casos, com redução do número de cirurgias desnecessárias^[@B21],[@B23]^ e da morbimortalidade associada. Outra vantagem seria o estadiamento da doença torácica e à distância a partir de um único exame.^[@B14]^

A PET encontra-se em fase incipiente de difusão no Brasil e foi incorporada às tabelas de pagamento de procedimentos do Sistema Único de Saúde (SUS) em abril de 2014.[^e^](#fn6002){ref-type="fn"} Avaliação econômica do uso da PET-TC no estadiamento do CPCNP, realizada para o MS em 2013, indicou que a PET-TC apresenta melhor custo-efetividade em comparação à estratégia de manejo atualmente oferecida, baseada em TC.[^b^](#fn3002){ref-type="fn"} Os resultados confirmam achados internacionais,^[@B4]^ que mostram benefícios da sua inclusão no estadiamento dos pacientes com CPCNP, sobretudo na prevenção de cirurgias desnecessárias, que compensam o custo adicional do uso da tecnologia.

O estudo de 2013 não avaliou os impactos financeiros da oferta do procedimento na rede de serviços públicos de saúde. Avaliações de impacto orçamentário são escassas no País, sobretudo na área de diagnóstico por imagem. Em um sistema de saúde que se propõe ofertar cuidado universal e integral, a preocupação com o uso dos recursos mostra-se importante frente à relação dicotômica entre disponibilidade orçamentária, expansão do cuidado e contínuo surgimento de novas tecnologias.

Este trabalho teve como objetivo estimar o impacto orçamentário da incorporação da PET-TC no estadiamento mediastinal e à distância do câncer pulmonar de células não pequenas.

MÉTODOS
=======

A estimativa do impacto orçamentário adotou a perspectiva do SUS como financiador dos serviços de saúde, como indicado pela diretriz brasileira.[^f^](#fn7002){ref-type="fn"}

O horizonte escolhido foi de cinco anos (2014 [a](#fn2002){ref-type="fn"} 2018), considerando a possível lentidão na realocação dos orçamentos governamentais e restrições na disponibilidade e acesso à PET-TC.

As projeções de utilização da PET-TC foram feitas pelo método epidemiológico. Pacientes elegíveis ao uso correspondem a todos os casos recém-diagnosticados. Assim, utilizaram-se estimativas de incidência de câncer pulmonar para 2006 a 2014 divulgadas pelo Instituto Nacional de Câncer ([Tabela 1](#t1002){ref-type="table"}), com 85,0% do total de casos atribuídos ao tipo histológico CPCNP.^[@B5]^ Os novos casos foram estimados admitindo cobertura de 75,0% da população atendida pelo SUS.[^g^](#fn8002){ref-type="fn"}

Tabela 1Incidência de câncer de pulmão e do CPCNP, 2006 a 2014, e projeção do número de casos novos de CPCNP, 2006 a 2014, e atendidos pelo Sistema Único de Saúde, 2014 a 2018.AnoCasos novos câncer de pulmãoCasos Novos CPCNPCasos Novos CPCNP atendidos pelo SUS200627.17023.095--200727.17023.095--200827.27023.180--200927.27023.180--201027.63023.486--201127.63023.486--201227.32023.222--201327.32023.222--2014^a^27.33023.23117.4232015^b^--23.24817.4362016^b^--23.26617.4492017^b^--23.28317.4622018^b^--23.30117.475[^18][^19][^20][^21]

Foram definidos três cenários de análise: de referência (estratégias de manejo atualmente utilizadas baseada em TC de tórax a todos os pacientes); alternativo 1 (uso da PET-TC restrito a pacientes com resultados de TC prévia negativos, permitindo contemplar situações de acesso mais limitado à PET-TC); alternativo 2 (utilização de TC e PET-TC para todos os casos, com manuseio clínico posterior definido pelos resultados combinados dos dois exames -- apenas pacientes com ambas as imagens negativas procederiam diretamente para ressecção pulmonar). Esta última estratégia representou maior redução das cirurgias desnecessárias no estudo de custo-efetividade de base,[^b^](#fn3002){ref-type="fn"} com diferenças pequenas na razão de custo-efetividade incremental entre as duas formas de uso da PET-TC nas análises de sensibilidade realizadas.

Foram considerados apenas os custos diretos de procedimentos envolvidos no estadiamento e terapêutica dos pacientes ([Tabela 2](#t2002){ref-type="table"}). Como o procedimento PET-TC não se encontrava incorporado às tabelas de pagamento do SUS quando da realização das análises, utilizaram-se valores estimados por microcustos.^[@B3]^ Os valores foram recalculados com redução de 30,0% nos custos do F^[@B18]^-fluoro-2-desoxi-D-glicose (^[@B18]^FDG)[^h^](#fn9002){ref-type="fn"} para contemplar a recente expansão dos produtores privados do insumo advinda da queda do monopólio da União na produção de radiofármacos em 2006. Para todos os procedimentos presentes nas tabelas do SUS, foram utilizados valores de novembro de 2013, presentes no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS.[^i^](#fn10002){ref-type="fn"}

Tabela 2Parâmetros de custos, acurácia e epidemiológicos utilizados na análise de impacto orçamentário e fontes de dados.ParâmetroValorIntervaloReferênciasCustos   TC de tórax (R\$)136,41--Sigtap/Datasus^i^PET-TC de corpo inteiro (R\$)2.676,761.637,87;2.927,19Caetano^3^ (2014) + PressupostosMediastinoscopia (R\$)1.385,19--Sigtap/Datasus^i^Biópsia (R\$)963,87--Sigtap/Datasus^i^Cirurgia (R\$)4.326,58--Sigtap/Datasus^i^Quimioterapia + Radioterapia (R\$)3.890,00--Sigtap/Datasus^i^Tratamento paliativo (R\$)1.100,00--Sigtap/Datasus^i^Morte por mediastinoscopia (R\$)2.717,31--Sigtap/Datasus^i^Acurácia   Sensibilidade TC de tórax para linfonodos mediastinais (%)5147;62Dwamena^7^ (1999); Silvestri^18^ (2007)Sensibilidade biópsia para metástases à distância (%)10080;100Gambhir^9^ (1996); Sloka^19^ (2004)Parâmetros epidemiológicos   Taxa de variação da incidência (%)0,0754-1,1983;0,4054Estimativas do INCA (2005, 2007, 2009, 2011, 2014)Prevalência de metástases à distância (%)2012;25NICE 2011^c^Prevalência de metástases em linfonodos mediastinais (%)3015;40Dietlein^6^ (2000); NICE 2011^c^Probabilidade de realização de mediastinoscopia (%)500;100Alzahouri^1^ (2005) consulta especialistas[^22]

Para as estimativas de impacto orçamentário, foram utilizadas as mesmas árvores de decisão e parâmetros empregados no estudo de custo-efetividade realizado para o MS em 2013.[^b^](#fn3002){ref-type="fn"} Os casos novos projetados por ano e os custos dos procedimentos alimentaram as árvores relacionadas a cada cenário de análise, gerando estimativas de quantidades de procedimentos realizados e custos totais associados àquela população-alvo. Foram calculados os impactos orçamentários anuais e para o período 2014-2018, para cada cenário. Não foram introduzidos desconto ou ajustes inflacionários, atendendo às diretrizes internacionais^[@B1][@B2],[@B13],[@B16]^ e nacional[^f^](#fn7002){ref-type="fn"} sobre este tipo de estudo.

O impacto orçamentário incremental para cada ano examinado foi calculado pela diferença entre os impactos orçamentários totais dos cenários alternativos e o de referência. A diferença incremental entre as estratégias alternativas foi avaliada, permitindo a análise entre oferta mais ampla e mais restrita da tecnologia.

Foram realizadas análises de sensibilidade univariadas e por "cenários extremos", visando a contemplar as incertezas relacionadas aos valores de parâmetros e pressupostos utilizados.^[@B15]^ Os parâmetros avaliados nas primeiras foram: a taxa de variação anual da incidência de câncer pulmonar; custos do procedimento PET-TC; prevalência de lesões mediastinais e à distância; probabilidade de realização de mediastinoscopia confirmatória; e sensibilidade da TC e da PET-TC. Foram utilizadas as mesmas faixas de valores obtidas da literatura e empregadas no estudo para o MS.[^b^](#fn3002){ref-type="fn"}

Os parâmetros foram modificados simultaneamente na análise de sensibilidade por "cenários extremos". O "cenário mais otimista" correspondeu à minimização do impacto orçamentário da incorporação da PET para qualquer cenário alternativo adotado. Foram empregados os valores mínimos do intervalo disposto na [Tabela 2](#t2002){ref-type="table"} para os parâmetros: custo da PET-TC, taxa de variação anual da incidência e sensibilidade da TC. Simultaneamente, foram empregados em seus valores máximos: sensibilidade da biópsia; proporção de pacientes que realizavam mediastinoscopia; e prevalências de metástases em linfonodos mediastinais (N2/3) e à distância (M[@B1]). O "cenário mais pessimista" correspondeu aos mesmos parâmetros variados em sentido oposto ao mencionado acima.

Adicionalmente, foi analisada a influência da taxa de difusão da tecnologia no SUS. É possível que, mesmo incorporada às tabelas de pagamento do SUS, possa ocorrer atraso até sua plena oferta em virtude da atual disponibilidade geográfica de equipamentos e recursos humanos qualificados para seu manuseio. Considerou-se acesso dos pacientes candidatos ao uso da PET-TC de 60,0% em 2014 e incrementos anuais de 10,0%, atingindo acesso pleno em 2018.

Obteve-se autorização escrita junto à coordenadora do Projeto (CNPq 564797/2010-3) para uso dos dados e do modelo do estudo de custo-efetividade.

RESULTADOS
==========

O atual manejo diagnóstico-terapêutico dos pacientes com CPCNP nos serviços de saúde brasileiros, centrado no uso da TC, resultaria em gastos de R\$397,5 (US\$246,9)[^j^](#fn11002){ref-type="fn"} milhões em cinco anos para o SUS.

A introdução da PET-TC no estadiamento do CPCNP implicaria elevação dos gastos totais do SUS ([Tabela 3](#t3002){ref-type="table"}) em virtude de seu caráter complementar e não substitutivo, independentemente da estratégia de uso. Seu uso restrito aos pacientes com resultado de TC de tórax negativo determinaria impacto total de R\$555,5 (US\$345,0) milhões no período (+39,8% em relação ao manuseio atual). Sua utilização em todos os pacientes produziria impacto de R\$600,1 (US\$372,8) milhões (+51,0%).

Tabela 3Impacto orçamentário total e incremental por ano e para 2014 a 2018, relativos aos cenários de análise estudados (em Reais de 2013).PeríodoImpacto orçamentário totalImpacto orçamentário incrementalTCPET-TC para TC-^a^PET-TC para todos^b^PET-TC para TC-^a^ em relação à TCPET-TC para todos^b^ em relação à TCPET-TC para todos^b^ em relação à PET-TC para TC-^a^201479.369.310,57110.932.404,67119.846.591,6131.563.094,1040.477.281,048.914.186,94201579.429.117,27111.015.994,92119.936.898,9231.586.877,6540.507.781,658.920.903,99201679.488.969,03111.099.648,16120.027.274,2731.610.679,1340.538.305,248.927.626,11201779.548.865,89111.183.364,44120.117.717,7331.634.498,5440.568.851,838.934.353,29201879.608.807,89111.267.143,79120.208.229,3331.658.335,9040.599.421,458.941.085,542014-2018397.445.070,65555.498.555,98600.136.711,86158.053.485,33202.691.641,2144.638.155,87[^23][^24][^25]

O impacto financeiro da oferta mais restrita da PET-TC implicaria alocação adicional de R\$158 (US\$98,2) milhões em cinco anos ([Tabela 3](#t3002){ref-type="table"}). A extensão da oferta a todos os potenciais candidatos envolveria R\$202,7 (US\$125,9) milhões em recursos adicionais, com diferença entre as estratégias de R\$44,6 (US\$27,7) milhões ao final do período.

O custo do procedimento PET-TC foi o parâmetro de maior impacto nas análises de sensibilidade univariadas ([Figura](#f01002){ref-type="fig"}) utilizando os valores da faixa presentes na [Tabela 2](#t2002){ref-type="table"}. Redução no custo do procedimento para R\$1.637,87 (US\$1.017,31) levaria à redução no impacto orçamentário total em cinco anos de R\$67,9 (US\$42,2) milhões na oferta restrita (-12,2%) e de R\$90,6 (US\$56,3) milhões no uso mais abrangente (-15,1%). A diferença entre as duas estratégias cairia para R\$21,9 (US\$13,6) milhões. Elevação do custo do procedimento para R\$2.927,19 (US\$1.818,13) resultaria em aumentos relativamente menores no impacto orçamentário total: R\$16,4 (US\$10,2) milhões (+2,9%) na oferta restrita e R\$21,9 (US\$13,6) milhões (+3,6%) na oferta abrangente.

FiguraResultado da análise de sensibilidade univariada do impacto orçamentário total. Cenários avaliados, Brasil, 2014 a 2018. (Figura expressa em Reais)

A variação da proporção de pacientes submetidos à mediastinoscopia entre 0% e 100% para comprovação dos resultados dos exames de imagem mostrou-se importante, dado seus custos para o SUS. A não realização de mediastinoscopia correspondeu à redução no impacto orçamentário total de R\$24,6 (US\$15,3) milhões no cenário "PET-TC para TC-" e de R\$20,3 (US\$12,6) milhões no uso da "PET para todos". Sua realização em todos os pacientes, por outro lado, levaria a acréscimos nos mesmos montantes nos dois cenários.

O uso do valor inferior da faixa de crescimento de casos novos de CPCNP elegíveis ao estadiamento produziu queda no impacto orçamentário, independentemente do cenário analisado: de R\$14 (US\$8,7) milhões, no cenário de "PET-TC para TC-", e de R\$15,1 (US\$9,4) milhões, com oferta da "PET-TC para todos". O uso do limite superior do parâmetro acarretou aumento de R\$3,7 (US\$2,3) milhões e R\$4 (US\$2,5) milhões, respectivamente.

As análises de sensibilidade por cenários extremos ([Tabela 4](#t4002){ref-type="table"}) mostraram significativa redução no impacto orçamentário total no "cenário mais otimista": R\$90,3 (US\$56,1) milhões na utilização abrangente da PET-TC (-15,0%), e R\$62,5 (US\$38,8) milhões na oferta restrita (-11,3%). A incorporação geraria aumentos do impacto orçamentário de R\$25,9 (US\$16,1) milhões na estratégia "PET-TC para todos" (+4,3%), e de R\$22,4 (US\$13,9) milhões no uso restrito (+4,0%) no "cenário mais pessimista".

Tabela 4Análise por cenários do impacto orçamentário total e incremental das estratégias de estadiamento por ano de projeção (em Reais de 2013). Brasil, 2014 a 2018.PeríodoImpacto orçamentário totalImpacto orçamentário incrementalTCPET para TC-^a^PET-TC para todos^b^PET para TC-^a^ em relação à TCPET-TC para todos^b^ em relação à TCPET-TC para todos^b^ em relação à PET para TC-^a^Caso base201479.369.310,57110.932.404,67119.846.591,6131.563.094,1040.477.281,048.914.186,94201579.429.117,27111.015.994,92119.936.898,9231.586.877,6540.507.781,658.920.903,99201679.488.969,03111.099.648,16120.027.274,2731.610.679,1340.538.305,248.927.626,11201779.548.865,89111.183.364,44120.117.717,7331.634.498,5440.568.851,838.934.353,29201879.608.807,89111.267.143,79120.208.229,3331.658.335,9040.599.421,458.941.085,542014-2018397.445.070,65555.498.555,98600.136.711,86158.053.485,33202.691.641,2144.638.155,87Cenário mais otimista^c^201483.187.682,93100.981.815104.449.35817.794.132,3921.261.6753.467.543201582.190.832,1799.771.735103.197.72517.580.902,5721.006.8933.425.991201681.205.926,8198.576.155101.961.09117.370.227,9220.755.1643.384.937201780.232.823,7497.394.902100.739.27617.162.077,8120.506.4523.344.374201879.271.381,5096.227.80399.532.10216.956.422,0020.260.7203.304.2982014-2018406.088.647,15492.952.409,83509.879.552,3486.863.762,68103.790.905,1916.927.142,51Cenário mais pessimista^d^201476.145.605,34114.636.179124.202.35138.490.573,1948.056.7469.566.172201576.454.329,42115.100.958124.705.91638.646.629,0448.251.5869.604.957201676.764.305,19115.567.623125.211.52238.803.317,5948.447.2179.643.900201777.075.537,71116.036.179125.719.17938.960.641,4248.643.6419.683.000201877.388.032,10116.506.635126.228.89439.118.603,1148.840.8629.722.2582014-2018383.827.809,77577.847.574,11626.067.861,70194.019.764,35242.240.051,9348.220.287,58[^26][^27][^28][^29][^30]

A redução no impacto orçamentário total seria de R\$31,6 (US\$19,6) milhões (-5,7%) no cenário de oferta restrita da tecnologia, e de R\$44 (US\$27,4) milhões com sua disponibilização para todos (-7,3%), considerando progressiva difusão -- de 60,0% a 100% em cinco anos -- da PET-TC no SUS.

DISCUSSÃO
=========

A incorporação da PET-TC ao SUS no estadiamento do CPCNP, neoplasia de grande relevância no cenário nosológico nacional, implicaria em gastos totais para o SUS de R\$555,5 (US\$345,0) milhões, no caso de seu uso restrito a pacientes com resultados prévios negativos à tomografia computadorizada de tórax, e de R\$600,1 (US\$372,8) milhões, em situação de oferta a todos os novos casos diagnosticados no período. Estes valores representam recursos adicionais aos atuais gastos com o estadiamento baseado na tomografia computadorizada, de cerca de R\$158,1 (US\$98,2) a R\$202,7 (US\$125,9) milhões em cinco anos, dependendo da sua utilização mais restrita ou abrangente. Em termos absolutos ou incrementais, os valores estimados reforçam a importância do planejamento e gestão adequados do orçamento e das ações governamentais, incluindo a assistência em saúde, de modo a aperfeiçoar o uso dos escassos recursos disponíveis em nosso meio.

A Política Nacional de Gestão de Tecnologia em Saúde[^k^](#fn12002){ref-type="fn"} e a Lei 12.401[^l^](#fn13002){ref-type="fn"} têm reconhecido o papel das avaliações econômicas complementares. A realização de estudos de impacto orçamentário como apoio às decisões de incorporação de novas tecnologias no SUS é recomendada explicitamente.

Um dos desafios do SUS repousa na obediência ao princípio da universalidade. Ofertar PET-TC a todos os candidatos pode ser inviável, devido a limitações financeiras, de infraestrutura ou de recursos humanos, entre outras. Esse reconhecimento e o fato de a literatura e o estudo do Ministério da Saúde apontarem maiores benefícios em saúde para o grupo com resultados negativos à TC prévia^[@B6],^ levaram à simulação da oferta restrita do exame. Contudo, a expansão da oferta a todos os potenciais candidatos implicaria acréscimo ao impacto orçamentário total de apenas R\$44,6 (US\$27,7) milhões ao final do período.

A magnitude dos impactos associados à incorporação da PET-TC tem implicações financeiras significativas, sobretudo se ponderado o número de indivíduos elegíveis ao seu uso. Isso porque, em 2013, o número de casos novos de câncer pulmonar correspondeu a apenas 0,01% da população brasileira.

As despesas do Ministério da Saúde presentes na Lei Orçamentária Anual para 2014[^m^](#fn14002){ref-type="fn"} foram levantadas para melhor compreensão do significado dos volumes de recursos estimados com a incorporação da PET-TC. O valor estimado para o manuseio atual disponível no SUS corresponde a 0,075% dos R\$106.019.264.465,00 (US\$65.850.474.822,98) previstos para 2014. Nos cenários alternativos, o impacto orçamentário total estimado corresponderia a 0,105% do orçamento do MS (oferta restrita) ou a 0,113% (oferta abrangente).

Outra forma de examinar a representatividade dos impactos estimados seria compará-los aos valores gastos pelo SUS com assistência aos pacientes com câncer pulmonar, e.g., em termos de diagnóstico e tratamento, em suas várias modalidades. Entretanto, não foram encontradas informações consolidadas na literatura ou em documentos oficiais sobre os volumes de gastos com essa condição. Os gastos do Ministério da Saúde relacionados ao pagamento de exames de TC de tórax, realizados e aprovados no SUS, podem ser obtidos no Sistema de Informações Ambulatoriais,[^n^](#fn15002){ref-type="fn"} mas correspondem ao uso do procedimento em diversas indicações clínicas (neoplásicas e não neoplásicas), e não apenas para câncer pulmonar, o que impossibilita quaisquer comparações. Despesas apenas com internações do SUS relacionadas ao câncer de pulmão, obtidas no Sistema de Informações Hospitalares, somaram R\$23.405.185,25 (US\$14.537.382,14) de janeiro a novembro de 2013.[^o^](#fn16002){ref-type="fn"} Isso representa 29,5% dos R\$79,4 (US\$49,3) milhões do impacto orçamentário estimado no cenário de referência para 2014, mas não inclui os demais componentes diagnósticos e terapêuticos envolvidos no manuseio da condição.

A difusão da PET-TC para a prática clínica ocorreu em um contexto em que se avolumavam preocupações com gastos e impactos para os sistemas de saúde. Assim, a tecnologia foi objeto de múltiplos estudos de custo-efetividade em diversos países. Avaliações de impacto orçamentário de sua implementação são menos frequentes na literatura, talvez porque sejam realizadas internamente no meio governamental envolvido com a oferta da tecnologia. Entretanto, comparações diretas dos resultados dessas análises de impacto orçamentário com as apresentadas neste estudo são impróprias. Isso porque a gestão e organização dos sistemas de saúde, estruturas dos modelos, dados epidemiológicos e, sobretudo, as estruturas de custo subjacentes, são diversas entre si.^[@B17]^

Comparar estimativas de impacto orçamentário realizadas na nossa realidade seriam ideais. Embora o MS tenha simulado internamente o impacto orçamentário da PET no SUS,[^p^](#fn17002){ref-type="fn"} seus métodos de estimação e possibilidade de importantes vieses metodológicos dificultam comparações com os resultados deste estudo. Além disso, segundo as diretrizes de impacto orçamentário, as estimativas não devem ser restritas à comparação das quantidades e valores das tecnologias *per se*, mas ao resultado financeiro do conjunto de consequências clínicas e de procedimentos diagnóstico-terapêuticos relacionados às tecnologias examinadas, como se objetivou neste estudo.

Apesar de o emprego da PET não representar aumento significativo na sobrevida dos pacientes,^[@B4]^ seu uso permite melhor alocação de recursos (financeiros, materiais e humanos) no sistema, pois identifica mais acuradamente a extensão da doença e permite o planejamento da estratégia terapêutica mais adequada para cada caso. Esse melhor encaminhamento evitaria procedimentos cirúrgicos desnecessários, o que assume maior relevância quando há sabidamente problemas de acesso aos serviços de saúde no País, sobretudo oncológicos, além de significativas disparidades regionais na sua oferta.^[@B10],^

Estudos de impacto orçamentário são escassos e apenas mais recentemente começaram a ter diretrizes de boas práticas estabelecidas. O presente trabalho seguiu as principais diretrizes disponíveis sobre análises de impacto orçamentário da *Task Force on Good Research Practices da International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research* ^[@B13]^ e do Ministério da Saúde recentemente publicadas.[^f^](#fn7002){ref-type="fn"} Foram realizadas adaptações necessárias, já que estas focam principalmente procedimentos de natureza terapêutica.

Apesar de usarmos uma série temporal de nove anos (2006 a 2014) para projetar futuras incidências de câncer pulmonar, não foi possível prever eventuais alterações decorrentes de mudanças populacionais ou na prevalência de alguns de seus fatores de risco. Além disso, este trabalho utilizou valores de parâmetros oriundos do estudo de custo-efetividade. Dessa forma, permanecem as mesmas limitações lá presentes, como lacuna de dados nacionais relativos a alguns parâmetros epidemiológicos, medidas de acurácia das tecnologias diagnósticas oriundas de estudos internacionais, e desconhecimento da proporção de pacientes presentemente submetidos à mediastinoscopia no País. As múltiplas análises de sensibilidade realizadas buscaram minimizar essas incertezas e potencializar o conhecimento da ordem de impacto para o SUS, delas advindas.

Trueman et al^[@B20]^ discutem a incompatibilidade entre a busca pela maximização da eficiência, frequentemente objetivo central dos economistas, e os limites dos orçamentos anuais, comumente a principal necessidade dos gestores. Análises de impacto orçamentário não mostram a melhor forma de alocação dos recursos disponíveis na economia, cujas evidências mais adequadas provêm dos estudos de avaliação econômica completa, como os de custo-efetividade. Ademais, as decisões de incorporação de tecnologias nos sistemas de saúde devem considerar outros fatores, como a disponibilidade de recursos humanos e orçamentários, fatores políticos e aspectos relativos à equidade de acesso.

Dados similares aos deste estudo, aliados às evidências de custo-efetividade da tecnologia no Brasil, podem permitir maior embasamento nas decisões tomadas. Assim, a incorporação da PET-TC no estadiamento clínico do CPCNP, potencialmente ressecável, parece ser financeiramente factível frente à magnitude do orçamento total do MS e a potencial redução de cirurgias desnecessárias realizadas em pacientes melhor estadiados. Isso pode trazer maior eficiência na alocação dos recursos disponíveis.
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Baseado na dissertação de mestrado de Aline Navega Biz, intitulada: "Impacto orçamentário da incorporação da tomografia de emissão de pósitrons (PET *scan*) no estadiamento do câncer de pulmão na perspectiva do Sistema Único de Saúde", apresentada ao Instituto de Medicina Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, em 2014.

Apenas 20,0% dos pacientes com câncer de células não pequenas (CPCNP) são candidatos à cirurgia potencialmente curativa, no momento do diagnóstico. O correto estadiamento é fundamental para a escolha adequada do tratamento e existem evidências de que a tomografia de emissão de pósitrons (PET-TC) é uma ferramenta diagnóstica útil na determinação da extensão da doença.

Estudo brasileiro mostrou que a adição da PET-TC às técnicas de imagem convencionais é custo-efetiva para esta indicação. O procedimento foi incorporado às tabelas do Sistema Único de Saúde (SUS) em abril de 2014, mas ainda se desconhecem seus impactos econômico-financeiros.

Oferecer uma nova tecnologia de alto custo, como é o caso da PET-TC, gera gastos expressivos, tornando necessária a avaliação criteriosa do impacto para o SUS decorrente da disponibilização do procedimento.

A introdução da PET-TC no estadiamento do CPCNP implicaria na necessidade de recursos adicionais em relação ao atual manejo diagnóstico-terapêutico dos pacientes de R\$158,1 milhões (oferta restrita aos casos com TC de tórax prévia negativa) a R\$202,7 milhões (oferta abrangente a todos os pacientes recém-diagnosticados) ao final de cinco anos.

O custo do procedimento PET-TC foi o parâmetro de maior impacto nos resultados e reduções deste custo poderiam levar a diminuições expressivas nos valores do impacto orçamentário.

A incorporação da PET-TC no estadiamento do CPCNP parece ser financeiramente factível. Uma identificação mais acurada da extensão da doença e melhor planejamento do tratamento decorrentes do emprego da nova tecnologia poderiam evitar procedimentos cirúrgicos desnecessários, fato relevante quando se considera os problemas de acesso aos serviços de saúde oncológicos e as significativas disparidades regionais na sua oferta no País.
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[^10]: PET-CT for CT-: conduction of PET-CT only for patients with negative CT results.

[^11]: PET-CT for all: conduction of PET-CT for all patients, considering both the results from PET and CT for resuming the clinical, therapeutic management.
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[^14]: PET-CT for CT-: conduction of PET-CT only for patients with negative CT results.

[^15]: PET-CT for all: conduction of PET-CT for all patients, considering both the results from PET and CT for resuming the clinical, therapeutic management.

[^16]: Best-case scenario: variation for the lower limit of the parameter interval: cost of PET-CT, annual variation in number of cases, and CT sensitivity; and for maximum values of parameters: biopsy sensitivity, share of patients who were submitted to mediastinoscopy and prevalences of metastases in mediastinal lymph nodes (N2/3) and distant metastases (M1).

[^17]: Worst-case scenario: variation for the upper limit of the parameter interval: cost of PET-CT, annual variation in number of cases, and CT sensitivity; and for minimum values of parameters: biopsy sensitivity, share of patients who were submitted to mediastinoscopy and prevalences of N2/3 and M1.

[^18]: Fonte: Estimativas a partir dos dados de incidência de câncer divulgados pelo Instituto Nacional de Câncer em 2005, 2007, 2009, 2011 e 2014.

[^19]: CPCNP: Câncer pulmonar de células não pequenas; SUS: Sistema Único de Saúde

[^20]: Foram repetidos os dados preliminares da fonte: Ministério da Saúde. Instituto Nacional de Câncer. Estimativa 2014: incidência de câncer no Brasil. Rio de Janeiro (RJ); 2014.

[^21]: Estimativa a partir da variação dos anos 2006 a 2014.

[^22]: TC: Tomografia computadorizada; INCA: Instituto Nacional de Câncer; PET-TC: Tomografia de emissão de pósitrons conjugada à tomografia computadorizada

[^23]: TC: Tomografia computadorizada; PET-TC: Tomografia de emissão de pósitrons conjugada à tomografia computadorizada

[^24]: PET-TC para TC-: realização de PET-TC apenas para pacientes com resultado de TC negativa.

[^25]: PET-TC para todos: realização de PET-TC para todos os pacientes considerando ambos os resultados da PET e TC para prosseguimento do manejo clínico-terapêutico.

[^26]: TC: Tomografia computadorizada; PET-TC: Tomografia de emissão de pósitrons conjugada à tomografia computadorizada

[^27]: PET-TC para TC-: realização de PET-TC apenas para pacientes com resultado de TC negativa.

[^28]: PET-TC para todos: realização de PET-TC para todos os pacientes considerando ambos os resultados da PET e TC para prosseguimento do manejo.

[^29]: Cenário mais otimista -- variação para limite inferior do intervalo dos parâmetros: custo da PET-TC, taxa de variação anual da incidência, e sensibilidade da TC; e para valores máximos dos parâmetros: sensibilidade da biópsia, proporção de pacientes que realizavam mediastinoscopia e prevalências de metástases em linfonodos mediastinais (N2/3) e à distância (M1).

[^30]: Cenário mais pessimista -- variação para limite superior do intervalo dos parâmetros: custo da PET-TC, taxa de variação anual da incidência e sensibilidade da TC; e para valores mínimos dos parâmetros: sensibilidade da biópsia, proporção de pacientes que realizavam mediastinoscopia e prevalências de N2/3 e M1.
